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1 Bei diesem Bericht handelt es sich urn den internationalen vorlauf igen PrQfungsbericht, der von der mit der 
' fmeS^ beauftragten Behorde nach Artikel 35 erstellt wurde und dem Anmelder gemaB 

Artikel 36 Qbermittelt wird. 

2. Dieser BERICHT umfaBt insgesamt 6 Blatter einschlieBIich dieses Deckblatts. 

3. AuGerdem liegen dem Bericht ANLAGEN bei; diese umfassen 

a. H (an den Anmelder und das Internationale Euro gesandt) insgesamt 3 Blatter; dabei handelt es sich urn 

B Blatter mit der Beschreibung, AnsprOchen undfcder Zeichnungen die geandert wurden u " d . di ® se _^ richt 

zugrunde liegen, uncDbder Blatter mit Berichtigungen, denen die Behorde zugesbmmt hat (siehe Regel 

70.16 und Abschnitt 607 der Verwaltungsvorschriften). 
□ Blatter die frOhere Blatter ersetzen, die aber aus den in Feld Nr. 1 , Punkt 4 und im Zusatzfeld angegebenen 

Grunden nach Auffassung der Behorde eine Anderung enthalten, die Qber den Offenbarungsgehalt der 

internationalen Anmeldung in der ursprOnglich eingereichten Fassung hinausgeht. 
b □ (nur an das Internationale BQro gesandt)x> insgesamt (bitte Art und Anzahl denfcles elektronischen 

Datentrager(s) angeben) , derAiie eln Sequenzprotokoll undA>der d.e dazugehongen TabeHen ^"^"U^"- 
nur in computeriesbarer Form, wie im Zusatzfeld betreffend das Sequenzprotokoll angegeben (siehe Abschnitt 
802 der Verwaltungsvorschriften). 



4. Dieser Bericht enthalt Angaben zu folgenden Punkten: 

Grundlage des Bescheids 
Prioritat 

Keine Erstellung eines Gutachtens Qber Neuheit, erflnderische Tatigkeit und gewerbiiche 
Anwendbarkeit 

Mangelnde Einheitlichkeit der Erfindung 

BegrQndete Feststellung nach Arikel 35(2) hlnsichtiich der Neuheit, der erfinderischen T|tigkeit 
und der gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur StQtzung dieser Feststellung 

Bestimmte angefuhrte Unterlagen 
Bestimmte Mangel der internationalen Anmeldung 

Bestimmte Bemerkungen zur internationalen Anmeldung 



El 


Feld Nr. 1 


□ 


Feld Nr. II 


IS 


Feld Nr. Ill 


IS! 


Feld Nr. IV 




Feld Nr. V 


□ 


Feld Nr. VI 


□ 


Feld Nr. VII 


□ 


Feld Nr. VIII 
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INTERNATIONALER VORLAUFIGER BERICHT 
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Internationales Aktenzeichen 
PCT/EP2004yD03401 



Feld Nr. 1 Grundlage des Berichts 



1 Hinsichtlich der Sprache beruht der Bericht auf der intemationalen Anmeldung in der Sprache, in der sie 
* eingereicht wurde, sofern unter diesem Punkt nichts anderes angegeben ist 

n npr Rpricht beruht auf einer Obersetzung aus der Originalsprache in die folgende Sprache, 

mS^**!™ die SpSche der ObeLtzung handeit, die fur folgenden Zweck eingereicht worden ist: 

□ internationale Recherche (nach Regeln 12.3 und 23.1 b)) 

□ Veroffentlichung der intemationalen Anmeldung (nach Regel 12.4) 

□ internationale vorlaufige Prufung (nach Regeln 55.2 unctoder 55.3) 

2 Hinsichtlich der Bestandteile* der intemationalen Anmeldung beruht der Bericht auUErsatzblatter, diedem 
Anm^de^a^ne Aufforderung nach Artikel 14 hin vorgelegt warden, gelten im Rahmen dieses Benchts als 
"ursprunglich eingereicht" und sind ihm nicht beigefugt): 



Beschreibung, Seiten 

1-6 in der ursprflnglich eingereichten Fassung 
Anspruche, Nr. 

1 ^ 5 eingegangen am 07.04.2005 mit Schreiben vom 07.04.2005 

□ einem Sequenzprotokoll undbder etwaigen dazugehorigen Tabellen - siehe Zusatzfeld betreffend das 
Sequenzprotokoll 

3. □ Aufgrund der Anderungen sind folgende Unterlagen fortgefallen: 

□ Beschreibung: Seite 

□ Anspruche: Nr. 

□ Zeichnungen: Blatt/Abb. 

□ Sequenzprotokoll (genaue Angaben): 

□ etwaige zum Sequenzprotokoll gehorende Tabellen (genaue Angaben): 

4 □ Dieser Bericht ist ohne Berucksichtigung (von einigen) der diesem Bericht beigefugten na chstehend 
aufael steten Anderunqen erstellt worden, da diese aus den im Zusatzfeld angegebenen Grunden nach 
AuffSsS Offenbarungsgehalt in der ursprunglich eingereichten Fassung hinausgehen 

(Regel 70.2 c)). 

□ Beschreibung: Seite 

□ Anspruche: Nr. 

□ Zeichnungen: Blatt/Abb. 

□ Sequenzprotokoll (genaue Angaben): 

□ etwaige zum Sequenzprotokoll gehorende Tabellen (genaue Angaben): 

* Wenn Punkt 4 zutrlfft, konnen einige oder alle dieser Blatter mit der Bemerkung 
"ersetzt" versehen werden. 
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Feld Nr. Ill Keine Erstellung eines Gutachtens iiber Neuheit, erfinderische Tatigkeit und gewerbliche 
Anwendbarkeit — 

Folaende Teile der Anmeldung wurden nicht daraufhin gepruft, ob die beanspoichte Erfindung als neu, auf 
erfinderischer Tatigkeit beruhend (nicht offensichtlich) und gewerblich anwendbar anzusehen ist: 

□ die gesamte internationale Anmeldung, 
H Anspruche Nr. 5-14 

Begrundung: 

El Die gesamte internationale Anmeldung, bzw. die obengenannten Anspruche Nr. ^^^^^^ 
nachstehenden Gegenstand, fur den keine internationale vorlaufige Prufung durchgefuhrt werden braucht 
(genaue Angaben): 

siehe Beiblatt 

□ Die Beschreibung, die Anspruche oder die Zeichnungen (machen Sie bitte nachstehend genaue Angaben) 
oder die obengenannten Anspruche Nr. sind so unklar, daB kein sinnvolles Gutachten erstellt werden 
konnte (genaue Angaben): 

□ Die Anspruche bzw. die obengenannten Anspruche Nr. sind so unzureichend durch die Beschreibung 
gestutzt, daB kein sinnvolles Gutachten erstellt werden konnte. 

□ Fur die obengenannten Anspruche Nr. wurde kein intemationaler Recherchenbericht erstellt. 

□ Das Nucleotid- und/oder Aminosauresequenzprotokoll entspricht nicht dem in Anhang C zu den 
Verwaitungsvorschriften vorgeschriebenen Standard, weil 

die schriftliche Form □ nicht eingereicht wurde. 

□ nicht dem Standard entspricht. 
die computerlesbare Form □ nicht eingereicht wurde. 

□ nicht dem Standard entspricht. 

□ Die Tabellen zum Nucleotid- und/oder Aminosauresequenzprotokoll, sofern sie nur in computerlesbarer 
Form vorliegen, entsprechen nicht den in Anhang C-bis zu den Vewaltungsvorschriften vorgeschriebenen 
technischen Anforderungen. 

□ siehe Beiblatt fur weitere Angaben. 
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Feld Nr. IV Mangelnde Einhertlichkeit der Erflndung 

1 . H Auf die Aufforderung zur Einschrankung der Anspruche Oder zur Zahlung zusatzlicher Gebuhren hat der 
Anmelder 

El die Anspruche eingeschrankt. 
H zusatzliche Gebuhren entrichtet. 

□ zusatzliche Gebuhren unter Widerspruch entrichtet. 

□ weder die Anspruche eingeschrankt noch zusatzliche Gebuhren entrichtet. 

2 □ Die Behorde hat festgestellt, daB das Erfordemis der Einhertlichkeit der Erfindung nicht erfullt ist, und hat 
gemaB Regel 68.1 beschlossen, den Anmelder nicht zur Einschrankung der Anspruche oder zur Zahlung 
zusatzlicher Gebuhren aufzufordem. 

3. Die Behorde ist der Auffassung, daB das Erfordemis der Einhertlichkeit der Erfindung nach den Regeln 13.1 , 
13.2 und 13.3 

□ erfQIlt ist. 

□ aus folgenden Grunden nicht erfullt ist: 

4. Daher ist der Bericht fur die folgenden Teile der internationalen Anmeldung erstellt worden: 

[>D alle Teile. 

□ die Teile, die sich auf die Anspruche mit folgenden Nummern beziehen: . 



Feld Nr. V Begrundete Feststellung nach Artikel 35 (2) hinsichtlich der Neuheit, der erf inderischen 
Tatigkert und der gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser 
Feststellung . 



1. Feststellung 
Neuheit (N) 

Erfinderische Tatigkert (IS) 
Gewerbliche Anwendbarkeit (IA) 



Ja: 

Nein: 

Ja: 

Nein: 

Ja: 



Anspruche 

Anspruche 
Anspruche 

Anspruche 
Anspruche: 



1-15 



1-15 
1-4, 15 



5-14siehe Beiblatt 



Nein: Anspruche: 



2. Unterlagen und Erklarungen (Regel 70.7): 
siehe Beiblatt 
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INTERNATIONALER VORLAUFIGER 
BERICHT ZUR PATENTIERBARKEIT 
(BEIBLATT) 

Sektion III 

Die Anspruche 5-14 beziehen sich auf einen Gegenstand, der nach Auffassung dieser 
Behorde unter die Regel 67.1 (iv) PCT fallt. Daher wird liber die gewerbliche Anwendbarkeit 
des Gegenstands dieser Anspruche kein Gutachten erstellt (Artikel 34(4) a) (i) PCT). 

Sektion IV 

Diese Behorde hat festgestellt, da(3 die Internationale Anmeldung in der urspriinglichen 
Fassung mehrere Erfindungen enthalt, die nicht durch eine einzige allgemeine erfinderische 
Idee verbunden sind (Regel 13.1 PCT), namlich die Erfindungen 1-11, wie sie im 
Recherchenbericht detailliert aufgelistet und begriindet sind. 

Die geanderten Patentanspriiche 1-15 betreffen ausschlieBlich den 11. Erfindung (d.h. 
"Wirkstoffkombination, umfassend mindestens ein omega3-fettsaurehaltiges Ol und 
mindestens einen polyphenolhaltigen Pflanzenextrakt, wobei der polyphenolhaltige 
Pflanzenextrakt aus Vitis vinifera ist"). 

Sektion V 

Neuheit und erfinderische Tatigkeit der 11. Erfindung 

Eine Wirkstoffkombination, umfassend ein omega3-fettsaurehaltige 5l (z.B. Perillasamenol) 
und einen polyphenolhaltigen Pflanzenextrakt aus Vitis vinifera ist nicht offenbart in D1-D12 
und der Gegenstand der Anspruche 1-13 ist neu, insoweit es sich urn Extrakte aus Vitis 
vinifera handelt. 

D9 (Narisawa et al., 1994) und D10 (Lee Bong-Ho et al, 1998) offenbaren die therapeutische 
Verwendung von Perillasamenol. Es ist bekannt, daB Perilla-OI extrem oxidationsemfindlich 
ist (siehe Beschreibung, S. 1, Z. 28-29 ; D10 ; D11 (Kang Han-Chul, 1999). 

Die zu losende Aufgabe wird darin gesehen, Zubereitungen, welche mindestens ein omega-3 
fettsaurehaltiges 6l enthalten, bereitzustellen. Die Verwendung von polyphenolhaltigen 
Pflanzenextrakte, insbesondere aus Vitis vinifera, als Antioxidans fur solche Zubereitungen, 
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beruht nicht auf erfinderische Tatigkeit, da aus D12 (Fremont et al., 1999) bekannt ist, daB 
Resveratrol (ein polyphenol aus Vitis vinifera) omega-3 Fettsaure schutzt vor Oxidation. 
AuBerdem, offenbart D11 auch eine Kombination von Traubenkemol und Perilla-6l um die 
Oxidation von Perilla-Ol zu verhindem. 

Der Anmelder ist der Meinung, daB die Aufgabe der vorliegenden Erfindung darin liegt, Mittel 
zur Prevention und Behandlung entzundlicher und immunologischer Krankheiten 
bereitzustellen. Der Anmeldung in der urspriinglichen Fassung enthalt jedoch keinerlei 
technischen Daten (siehe S. 6, Sp. 6-9), welche zeichnen, daB die Aufgabe durch alle 
Wirkstoffkombinationen gemaB Anspruch 1 , tatsachlich gelost wird. Dieses gilt auch fur das 
behauptete Vorteil der beanspruchten Wirkstoffkombinationen, daB die Polyphenol im dem 
Extrakt aus Vitis vinifera auch nach der Inkorporation in Zellmembran die omega3-Fettsauren 
vor einer Degradation schutzen. 

Gewerbliche Anwendbarkeit 

Fur die Beurteilung der Frage, ob die Gegenstande der vorliegenden Anspruche 5-14 
gewerblich anwendbar sind, gibt es in den PCT-Vertragsstaaten keine einheitlichen Kritenen. 
Die Patentierbarkeit kann auch von der Formulierung der Anspruche abhangen. Das EPA 
beispielsweise erkennt den Gegenstand von Anspriichen, die auf die medizinische Anwen- 
dung einer Verbindung gerichtet sind, nicht als gewerblich anwendbar an; es konnen jedoch 
Anspruche zugelassen werden, die auf eine bekannte Verbindung zur erstmaligen 
medizinischen Anwendung und die Verwendung einer solchen Verbindung zur Herstellung ei- 
nes Arzneimittels fur eine neue medizinische Anwendung gerichtet sind. 
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• Anspruche 

1 1 
1 . Wirkstoffkombination, umfassend mindestens ein ©3-fettsaurehaltiges 01 und 

mindestens einen polyphenolhaltigen Pflanzenextrakt, wobei der 

polyphenolhaltige Pflanzenextrakt ein Extrakt aus Vrtis vinifera 1st 

5 2. Wirkstoffkombination nach Anspruch 1 , wobei das ©3-fettsaurehaltige 6l a- 
Linolensiure enthalt 

3. Wirkstoffkombination nach Anspruch 2, wobei das <o3-fettsaurehaltige 6l 
ausgewahlt ist aus der Gruppe umfassend Perillasamenol, Borretschol, 
Nachtkerzensamenol, Fischo!, Leinol und Johannisbeerkemol. 

10 4. Wirkstoffkombination nach einem der Anspruche 1 bis 3, wobei der 

polyphenolhaltige Pflanzenextrakt mindestens 15 Gw.-% Polyphenole, bezogen 
auf den Trockenextrakt, enthalt. 

5. Verwendung von Wirkstoffkomblnationen nach einem der AnsprUche 1 bis 4 zur 
Behandlung, zur Unterstutzung der Behandlung oder zur Prophylaxe von 
15 entzundlichen und/oder immunologischen sowie metabolischen Erkrankungen 

und anderer Leiden, ausgewahlt aus der Gruppe umfassend chronische 
Darmerkrankungen, Polyneuropathien, Retinopathien, cerebrale und periphere 
arterielle Durchblutungsstorungen, psychiatrische Erkrankungen und 
Tumorerkrankungeh. 

20 6. Verwendung nach Anspruch 5, wobei die entzundlichen und/oder 

immunologischen sowie metabolischen Erkrankungen ausgewahlt sind aus der 
Gruppe umfassend rheumatoide Arthritis, Polyarthritis, Synovitis, Akne, 
Neurodermitis, Psoriasis, Asthma, Heuschnupfen, Atherosklerose, koronare 
Herzerkrankungen und HerzrhythmusstSrungen. 

25 7. Verwendung nach Anspruch 5, wobei die chronischen Darmerkrankungen 

ausgewahlt sind aus der Gruppe umfassend ulzerative Colitis und Crohnsche 
Krankheit. 



8. Verwendung nach Anspruch 5, wobei die psychiatrischen Erkrankungen 
ausgewahlt sind aus der Gaippe umfassend Depression, Schizophrenic und 
bipolare Disorder. 

9. Diatetisches Nahrungsmittel oder Arzneimittel, enthaltend die 
Wirkstoffkombination nach einem der Anspruche 1 bis 4 zur Behandlung oder 
zur Unterstutzung der Behandlung von entzundlichen und/oder 
immunologischen sowie metabolischen Erkrankungen und anderer Leiden, 
ausgewahlt aus der Gruppe umfassend chronische Darmerkrankungen, 

• Polyneuropathies Retinopathien, cerebralen und peripheren arteriellen 
Durchblutungsstorungen, psychiatrischen Erkrankungen und 
Tumorerkrankungen. 

10. Verwendung einer Wirkstoffkombination nach einem der Anspruche 1 bis 4 zur 
Herstellung eines Arzneimittels zur Behandlung von entzundlichen und/oder 
immunologischen sowie metabolischen Erkrankungen und anderer Leiden, 
ausgewahlt aus der Gruppe umfassend chronische Darmerkrankungen, 
Polyneuropathies Retinopathien, cerebrale und periphere arterielle 
Durchblutungsstorungen, psychiatrische Erkrankungen und 
Tumorerkrankungen. 

1 1 . Verwendung einer Wirkstoffkombination nach einem der Anspruche 1 bis 4 zur 
Herstellung eines diatetischen Nahrungsmittels zur Behandlung oder zur 
Unterstutzung der Behandlung von entzundlichen und/oder immunologischen 
sowie metabolischen Erkrankungen und anderer Leiden, ausgewahlt aus der 
Gruppe umfassend chronische Darmerkrankungen, Polyneuropathies 
Retinopathien, cerebrale und periphere arterielle Durchblutungsstorungen, 
psychiatrische Erkrankungen und Tumorerkrankungen. 

1 2. Verwendung nach Anspruch 10 oder 1 1 , wobei die entzundlichen und/oder 
immunologischen sowie metabolischen Erkrankungen ausgewShlt sind aus der 
Gruppe umfassend rheumatoide Arthritis, Polyarthritis, Synovitis, Akne, 
Neurodermitis, Psoriasis, Asthma, Heuschnupfen, Atherosklerose, koronare 
Herzerkrankungen und Herzrhythmusstorungen. 



r*v.. -9- 

13., '^rwendung nach Anspruch 10 oder 11, wobei die chronischen 
' : ' iarmerkrankungen ausgewahit sind aus der Gruppe umfasse'nd ulzerative 
Colitis und Crohnsche Krankheit. 

1 4. Verwendung nach Anspruch 1 0 oder 1 1 , wobei die psychiatrischen 

5 Erkrankungen ausgewahit sind aus der Gruppe umfassend Depression, 

Schizophrenie und bipolare Disorder. j 

1 5. Zubereitung, umfassend eine Wirkstoffkombinatioh nach einem der Anspriiche 
1 bis 4 und geeignete Hilfsstoffe als orale Darreichungsform. 



